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(§2) Ventileinrichtung 

(§) Eine erfindungsgemaBe Ventileinrichtung dient insbeson- 
dere als Ersatz fur eine HerzkJappe. Sie weist fur diesen Fall 
einen Verankerungsring, der aus einem modifizierten Pal- 
rnaz-Stent besteht, auf. H inter diesen Stent wird die klam- 
merartige Vorrichtung mit seinem Innanbugel geschoben 
und dem Spann- und Spretzbugei, auf den das biologische 
oder Kunststoffsegel taschenartig genaht ist. Durch Veran- 
kerungsdorne wird eine zusatzliche Fixation erreicht und 
aufgeweitet kommen die Klappensegel in Funktion. 
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Beschreibung 

Die Erfindung bezieht sich auf eine Ventileinrichtung 
zum Einsetzen in ein Hohlorgan, ein Gefafl oder derglei- 
chen, mit einer kflnstiichen GefaBklappe, insbesondere 
einer Taschenklappe, die mehrere, im UmriB in Flachla- 
ge dreieckige Einzeltaschen oder Einzelsegel, die in 
Funktionsstellung in Umfangsrichtung aneinander gren- 
zen, aufweist 

Eine solche Ventileinrichtung kann insbesondere zum 
Ersetzen einer Herzklappe mit Hiife eines Kathetersy- 
stems dienen. 

Die Segel der Herzklappen haben eine Ventilfunk- 
tion. Kommt es zu krankhaften Veranderungen dieser 
Segelklappen, so ergeben sich Strdmungsverhaltnisse, 
die kurz- und langfristig Herzschadigungen verursachen 
mit entsprechend schweren Auswirkungen auf den Ge- 
samtorganismus. 

Bisherige Losungen des Problems der insuffizienten 
Klappe bestehen in einer medikamentellen Beeinflus- 
sung oder im chirurgischen Ersatz der Klappen mit Hii- 
fe der Herz-Lungen-Maschine. 

Nicht-chirurgische Ldsungsansatze fiir dieses Pro- 
blem ergeben sich aus der PCT- WO 91/17720 und der 
PCT-W 93/01768. 

Aufgabe der voriiegenden Erfindung ist es, eine Ven- 
tileinrichtung oder dergleichen zu schaffen, die mit Hilfe 
einer nicht-operativen Vorgehensweise das Einsetzen 
einer Ventileinrichtung beziehungsweise den Ersatz der 
Herzklappe ermftglicht 

Zur L6sung dieser Aufgabe wird erfindungsgem&B 
insbesondere vorgeschlagen, daB die GefaBklappe aus 
mehreren, separaten Einzelsegeln zusammengesetzt ist, 
die jeweils AnschiuBstellen zum gelenkigen Verbinden 
mit der GefaBwand oder dergleichen an der Einsatzstel- 
le aufweisen und daB die Einzelsegel eine Halterung mit 
einem Faltmechanismus zum Zusammenfalten der Ein- 
zelsegel fur das Einbringen durch ein GefaB an die Ein- 
satzsteile und dort zum Auf f alten der Segel hat 

Durch den Aufbau der Ventileinrichtung aus mehre- 
ren Einzelbaugruppen, insbesondere Einzelsegeln, erge- 
ben sich fiir diese Einzelteile erheblich reduzierte Au- 
Benabmessungen, so daB sie einzeln wesentlich einfa- 
cher einfuhrbar und auch einfacher an den Einsatzort 
transporuerbar sind 

Vorzugsweise sind die AnschiuBstellen der Einzelse- 
gel-Halterung zum gelenkigen Verbinden mit einem an 
der Einsatzstelle verankerten Stent ausgebildet, insbe- 
sondere zum Einhaken bei diesem Stent 

An der Einsatzstelle werden die Einzelsegel jeweils 
nach Positionierung und Verankerung aufgefaltet bezie- 
hungsweise aufgeweitet Es ist dabei vorgesehen, daB in 
einem ersten Arbeitsgang zunachst der entsprechend 
modifizierte GefaBstent nach Palmaz als Verankerungs- 
ring eingefflhrt wird In einem zweiten Arbeitsgang wird 
dann die Ventileinrichtung, d h. die einzelnen Segel der 
Herzklappe gesondert positioniert und am Stent veran- 
kert 

Nach einer anderen Ausfuhrungsform der Erfindung 
besteht auch die Mdglichkeit, den Stent zusammen mit 
den einzelnen Klappensegeln bzw. den Klappensegel- 
Halterungen auf einmal zur Einsatzstelle zu bringen. 

Dazu ist zum EinfOhren der Ventileinrichtung ein Ka- 
theter vorgesehen, der am proximalen Endbereich Befe- 
stigungsmittel zum Anbringen von in Umfangsrichtung 
und LaTngsrichtung verteilt angebrachten, also hinter- 
einandergeschalteten Klappensegeln beziehungsweise 
Klappensegel-Halterungen aufweist, wobei am freien 


! 846 Al 

2 

Ende des ICatheters vorzugsweise ein Ballon zum Hal- 
tern des Stents vorgesehen ist 

ZweckmaBigerweise ist dabei am Katheter im Be- 
reich der Befestigungsmittel fur die Klappensegel-Hal- 
terungen eine uber diese verschiebbare, auBere Hulle 
vorgesehen ist, die zum Freigeben und Verbinden der 
einzelnen Klappensegel-Halterungen mit dem Stent 
oder dergleichen in Richtung zum auBeren Ende des 
Katheters zuriickziehbar ist und daB der Querschnitt 
des Katheters im Halterungsbereich fiir die Klappense- 
gel-Halterungen kleiner ist als der lichte Durchtritts- 
querschnitt des aufgeweiteten, verankerten Katheters. 

Mit Hilfe dieses Katheters werden alle drei Klappen- 
segel mit ihren Haiterungen und dem Stent auf einmal 
eingefOhrt und an der Einsatzstelle wird dann zunachst 
der Stent verankert und anschlieBend werden nachein- 
ander bei gleichzeitigem Zuruckziehen der auBeren 
SchutzhQlle die Klappensegel mit Halterung freigege- 
ben bzw. soweit freigegeben, daB sie mit ihren Einfade- 
lenden freiliegen und auf den Stent aufgeschoben wer- 
den konnen. Die SchutzhQlle wird dann immer weiter 
zurQckgezogen bis auch das dritte Klappensegel mit 
Halterung freigegeben und auf den Stent aufgeschoben 
werden kann. 

Eine bevorzugte Ausfuhrungsform der Erfindung 
sieht vor, daB die Einzelsegel-Halterung an einem Ende 
miteinander verbundene Spannbugel aufweist, die ent- 
lang der beiden Ulngsseiten des jeweiligen Segels ver- 
laufen und dort mit den Randern des Segels verbunden 
sind und daB die beiden Spannbugel zwischen einer Zu- 
sammenfaltlage mit etwa parallel verlaufenden Spann- 
bQgeln und einer Aufspreizlage mit V-formiger Stellung 
der Spannbugel verstellbar sind 

In der Zusammenfaltlage ergeben sich nur vergleichs- 
weise geringe AuBenabmessungen, insbesondere ein 
kleiner Querschnitt, so daB die Einzelsegel mit Halte- 
rung mit Hilfe eines Katheters gut an die Herz-nahe 
Einsatzstelle gebracht werden kdnnen. 

Zusatzliche Ausgestaltungen der Erfindung sind in 
den weiteren Unteranspriichen aufgefuhrt Nachste- 
hend ist die Erfindung mit ihren wesentlichen Einzelhei- 
ten anhand der Zeichnungen n§her eriautert. Es zeigt 
starker schematisiert: 

Fig. 1 eine schematische Querschnitts-Ansicht mit in 
der Aorta angeordneter Ventileinrichtung, 

Fig, 2 eine Seitenansicht eines in komprimierter Lage 
gezeigten Klappen-Segels, und 

Fig. 3 eine Seitenansicht eines in Spreizlage befindli- 
chen Klappen-Segels. 

Die Ventileinrichtung 100 (Fig. 1) weist drei Klappen- 
segel 4 auf, die in Funktionsstellung in Umfangsrichtung 
aneinander grenzen. Die Klappensegel 4 bestehen aus 
einem klammerartigen Gebilde aus Metall oder Kunst- 
stoff. An den auBeren Schenkeln 3, 3a sind Perforatio- 
nen beziehungsweise Osen angebracht, ebenfalls am un- 
teren Bereich des Innenbtigels 11 und mit deren Hilfe 
wird die biologische oder die Kunststoffklappe aufge- 
naht An der oberen Windung 5 sind federnde Aufrol- 
lungen vorgesehen, die die auBeren Streben der Klam- 
mer nach dem Entfernen aus der Schutzhiilse auf eine 
gewOnscht spezifische Weite auseinanderdrflckt Die 
Enden der Klammer sind spitz oder auch mit Widerha- 
ken versehen und kdnnen mit Hilfe des Memory-Effek- 
tes sich nach auBen drehend in die GefaBwand eindrin- 
gend eine zusatzliche Brems- und Fixierwirkung der 
Einrichtung erzeugen. 

Nach dem HerausstoBen aus der SchutzhQlse werden 
die AuBenschenkel der Klammer der Rundung der Aor- 
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ta angepaBt, mit HiJfe eines inovasiven Spreizers oder 
auch mit Hilfe des Memory- Effektes geweitet Nach die- 
ser Spreizung wird die einzelne Segelklappe funktions- 
fahig. 

Beim Einsetzen der Ventileinrichtung wird zunachst 5 
der Halterungsring 2 (Stent nach Palmaz) mit einem 
Katheter in die beabsichtigte Position am Ende der Aor- 
ta 1 eingebracht und mit einem Ballon gedehnt. 

Der Halterungsring 2 ist ein modifizierter Stent nach 
Palmaz, der am Ende mit Spitzen versehen ist, die sich to 
beim Aufdehnen in die Schleimhaut einsenken und so 
eine Primirfixation bewirken. AuBerdem weist dieser 
modifizierte Palmaz-Stent Aussparungen im Gitternetz 
auf, die als radiologische Orientierungshilfen beim Ein- 
bringen der Klappensegel dienen. 15 

In Fig. 2 ist die komprimierte Vorrichtung mit dem 
aufgenahten Klappensegel 4 dargestellt Die Vorrich- 
tung beginnt links unten mit dem Verankerungsdorn 10 
und setzt sich fort in zwei Spreizbugel 3, 3a, die iiber 
eine Zwischenwindung 5 miteinander verbunden sind In 20 
diesen Spreizbugeln 3, der Zwischenwindung 5 und dem 
oberen Teil des Innenbugels 11 befinden sich mehrere 
Verbindungsstellen 8, die die Haltefaden 9 aufnehmen 
und das komprimierte Klappensegel Fixieren. 

Ober die Retraktionswindung 12 geht die Vorrich- 25 
tung Qber in den Innenbugel 11 und das Einfadelende 6 
und endet mit dem gegenseitigen Verankerungsdorn 10. 

In Fig. 3 ist die gespreizte Vorrichtung dargestellt, 
nachdem sie rontgenologisch positioniert und aus der 
Schutzhulse des GefaBkatheters herausgeschoben wur- 30 
de. Dabei wird der Innenbugel 1 1 mit Hilfe des Einf ade- 
lendes 6 hinter den Stent 2 geschoben und so auf dem 
Stent fixiert Auch die Zwischenwindung 5 kann zusatz- 
lich zum Einrasten auf den Stent 2 benutzt werden. Der 
Spreiz- und SpannbQgel 3 dffnet sich nach dem Entlas- 35 
sen aus der Schutzhtilse des Katheters aufgrund der 
Federspannung der Zwischenwindung 5 und bringt das 
komprimierte Klappensegel 4 in seinen gespannten und 
geweiteten Funktionszustand, wobei sich die Langssei- 
ten 7 der einzelnen Segel iiberlappen. Nach dem Offnen 40 
dringen die Verankerungsdorne 10 in die oberflachliche 
Aortenwand 1 ein und bewirken eine Zusatzfixation. 
Wird eines der Klappensegel insufficient, werden die 
Verankerungsdorne mit Hilfe einer endovasiven GefaB- 
zange komprimiert und an der Retraktionswindung 12 45 
herausgezogen und aus dem Korper entfernt 

Anstatt die einzelnen Klappensegel 4 zusammen mit 
ihrer jeweiligen klammerartigen Halterung 13 nachein- 
ander an die Einsatzstelle zu bringen, besteht auch noch 
die Mdglichkeit, mit einem speziell ausgebildeten Ka- 50 
theter die Halterungen mit Klappensegeln in Umfangs- 
richtung um 120 Grad versetzt (bei drei Klappsegeln) 
und zusatzlich auch in Langsrichtung versetzt am Ende 
dieses Katheters anzubringen und diese Baugruppen 
zusammen auf einmal zur Einsatzstelle einzubringen. 55 

Ober die Anordnung der zueinander versetzten Klap- 
pensegel 4 mit ihren Halterungen 13 ist eine Sicherheits- 
htilse geschoben, damit die Klappensegel mit ihren Hal- 
terungen beim EinfQhren des Katheters nicht verscho- 
ben werden. Eine Vorfixierung am Ende des Katheters 60 
kann beispielsweise durch Magnetkraft erfolgen. Proxi- 
mal zu den Befestigungsmitteln fur die Halterungen 13 
und die Klappensegel 4 befindet sich dann am freien 
Ende des Katheters ein Ballon, auf den der Stent aufge- 
schoben und gehalten ist. 65 

Nach dem Einfiihren des Katheters mit alien drei 
Klappsegeln mit Halterungen und Stent, wird an der 
Einsatzstelle dann zunachst der Stent verankert und an- 
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schlieflend werden nacheinander bei gleichzeitigem Zu- 
ruckziehen der auBeren Schutzhulle die Klappensegel 
mit Halterung freigegeben bzw. jeweils soweit freigege- 
ben, daB sie mit ihren Einfadelenden 6 freiliegen und auf 
den Stent 2 aufgeschoben werden konnen. Die Schutz- 
hulle wird dann immer weiter zuriickgezogen bis auch 
das dritte Klappensegel mit Halterung freigegeben und 
auf den Stent aufgeschoben werden kann. 

Nach dem Aufweiten des Stents mit dem Ballon ist 
das Lumen des Stents 2 so groB, daB die nachfolgenden 
Klappensegel-Halterungen, die auBen an der Katheter- 
halterung angebracht sind, soweit vorgeschoben wer- 
den konnen, daB jeweils nacheinander die Klappense- 
gel-Halterungen an dem Stent in Eingriff kommen. 
Durch die in Umfangsrichtung um 120 Grad versetzte 
Lage der Klappensegel-Halterungen (bei drei Klappen- 
segeln) kommen diese beim Vorschieben automatisch in 
richtiger Position beim Stent in Eingriff und verbinden 
sich mit diesem. An dem Stent konnte randseitig auch 
jeweils um 120 Grad versetzt eine Einfuhrhilfe und Zen- 
trierhilfe vorgesehen sein, damit auch bei einer relativen 
Verdrehung des Katheters zum gesetzten Stent ein ex- 
aktes Positionieren der Klappensegel-Halterungen 
moglich ist 

Patentanspruche 

1. Ventileinrichtung zum Einsetzen in ein Hohlor- 
gan, ein GefaB oder dergleichen, mit einer kiinstli- 
che GefaBklappe, insbesondere Taschenklappe, die 
mehrere, im UmriB in Flachlage dreieckige Klap- 
pensegel, die in Funktionsstellung in Umfangsrich- 
tung aneinandergrenzen, aufweist, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die GefaBklappe aus mehreren 
separaten Klappensegeln (4) zusammengesetzt ist, 
die jeweils AnschluBstellen zum gelenkigen Ver- 
binden mit der GefaBwand oder dergleichen an der 
Einsatzstelle aufweisen und daB die Klappensegel 
(4) eine Halterung (13) mit einem Faltmechanismus 
zum Zusammenfalten der Klappensegel fur das 
Einbringen durch ein GefaB an die Einsatzstelle 
und dort zum Auffalten der Segel hat. 

2. Ventileinrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB sich die AnschluBstellen an der 
Klappensegel- Halterung (13) befinden. 

3. Ventileinrichtung nach Anspruch 1 oder 2, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Klappensegel-Hal- 
terung (13) an einem Ende miteinander verbundene 
SpannbQgel (3, 3a) aufweist, die entlang der beiden 
LSngsseiten des jeweiligen Segels (4) verlaufen und 
dort mit den Randern des Segels verbunden sind 
und daB die beiden SpannbQgel (3, 3a) zwischen 
einer Zusammenfaltlage mit etwai parallel verlau- 
fenden SpannbQgeln und einer Aufspreizlage mit 
V-f6rmiger Stellung der Spannbiigel verstellbar 
sind. 

4. Ventileinrichtung nach einem der Ansprtiche 1 
bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB die Klappense- 
gel-Halterung (13) zumindest bereichsweise aus 
Runddraht besteht 

5. Ventileinrichtung nach einem der Anspriiche 1 
bis 4, dadurch gekennzeichnet, daB die Spann- und 
SpreizbOgel (3, 3a) der Klappensegel- Halterung 
(13) vorzugsweise elastisch biegbar miteinander 
verbunden sind und daB in ihrem Verbindungsbe- 
reich wenigstens eine Zwischenwindung (5) vorge- 
sehen ist 

6. Ventileinrichtung nach einem der Ansprtiche 1 
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bis 5, dadurch gekennzeichnet daB die Kiappense- 
gel-Halterung (13) mit ihren Spannbugeln (3, 3a) 
und der oder den AnschluBstellen zum Verbinden 
mit der GefaBwand oder dergleichen aus einem 
Stuck Draht gebogen ist 5 

7. Ventileinrichtung nach einem der Anspriiche 1 
bis 6, dadurch gekennzeichnet, daB die Spannbugel 
(3, 3a) im Verlauf ihrer Langserstreckung Verbin- 
dungssteilen (8) far das KJappensegel (4) auf weisen, 
die insbesondere durch mehrere, zueinander beab- to 
standete Locher zum Durchfcdeln von Haltefaden 
(9) gebildet sind und daB die Spannbugel (3, 3a) im 
Bereich der Verbindungsstellen vorzugsweise ab- 
geplattet sind. 

8. Ventileinrichtung nach einem der Anspriiche 1 is 
bis 7, dadurch gekennzeichnet, daB zumindest einer 
der Spannbugel (3a) an seinem freien Ende zur Bil- 
dung der AnschluBstelle als Haken oder Ose mit 
sich bei einer EinfUhroffnung uberlappenden 
Schenkeln ausgebildet ist 20 

9. Ventileinrichtung nach einem der Anspriiche 1 
bis 8, dadurch gekennzeichnet, daB einer der uber- 
lappenden Schenkel durch das freie Ende des Ha- 
kens oder der Ose und der andere Schenkel durch 
einen Teilbereich des zugehdrigen Spannbiigels ge- 25 
bildet ist 

10. Ventileinrichtung nach einem der Anspriiche t 
bis 9, dadurch gekennzeichnet, daB der Haken oder 
die Ose ringbflgelartig ausgebildet ist und sich uber 
einen GroBteil der Lange des Spannbiigels er- 30 
streckt 

11. Ventileinrichtung nach einem der Anspriiche 1 
bis 10, dadurch gekennzeichnet, daB das zwischen 
den beiden Spannbugeln innenliegende Ende des 
ringbfigelartigen Hakens als Einfadelende (6) aus- 35 
gebildet ist und einen gerundeten Verlauf, gegebe- 
nenfalls mit einer seitlichen Auslenkung aufweist 

12. Ventileinrichtung nach einem der Anspriiche 1 
bis 1 1, dadurch gekennzeichnet, daB zumindest die 
Verbindungsstelle der Spannbugel der Klappense- 40 
gel-Halterung (13), vorzugsweise die Zwischenwin- 
dung (5), aus Memorymetall (Formerinnerungsme- 
tall)besteht 

13. Ventileinrichtung nach einem der AnsprOche 1 
bis 12, dadurch gekennzeichnet, daB die AnschluB- 45 
stellen der KJappensegel- Halterung (13) zum ge- 
lenkigen Verbinden mit einem an der Einsatzstelle 
verankerten Stent (2) ausgebildet sind, insbesonde- 
re zum Einhaken bei diesem Stent 

14. Ventileinrichtung nach einem der Anspriiche 1 50 
bis 13, dadurch gekennzeichnet daB die KJappense- 
gel (4) aus biologischem Material, vorzugsweise aus 
Schweineklappen, gegebenenfalls aus Kunststoff 
bestehen. 

15. Ventileinrichtung nach einem der Anspriiche 1 55 
bis 14, dadurch gekennzeichnet, daB das KJappen- 
segel mit Halterung in zusammengefalteten Zu- 
stand im Querschnitt kleiner als 6 mm ist 

16. Ventileinrichtung nach einem der Anspriiche 1 
bis 15, dadurch gekennzeichnet daB am freien Ende 60 
eines der Spannbugel (3) ein Verankerungsdorn 
(10), gegebenenfalls mit Widerhaken oder derglei- 
chen zum Verankern in der GefaBwand vorgese- 
hen ist 

1 7. Katheter zum Einfuhren einer Ventileinrichtung 65 
nach einem der Anspriiche 1 bis 16, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB der Katheter am proximalen 
Endbereich Befestigungsmittel zum Anbringen von 
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in Umfangsrichtung und Langsrichtung verteilt an- 
gebrachten Klappensegel-Halterungen (13) auf- 
weist und daB am freien Ende des Katheters vor- 
zugsweise ein Ballon zum Haltern eines Stents (2) 
vorgesehen ist 

18. Katheter nach Anspruch 17, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB am Katheter im Bereich der Befesti- 
gungsmittel far die Klappensegel-Halterungen eine 
uber diese verschiebbare, SuBere Hulle vorgesehen 
ist die zum Freigeben und Verbinden der einzelnen 
Klappensegel-Halterungen mit dem Stent oder 
dergleichen in Richtung zum auBeren Ende des Ka- 
theters zurQckziehbar ist und daB der Querschnitt 
des Katheters im Halterungsbereich fur die Klap- 
pensegel-Halterungen kleiner ist als der lichte 
Durchtrittsquerschnitt des aufgeweiteten, veran- 
kerten Katheters. 
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